06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

Ctatba 17. Nopauya u paccMoTpeHue 3asaBJIeHUA O
rocynapCcTBeHHOMU

permcTpaumm nekapCTBEHHOro NpenapaTta aas
BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHUS

1. lna rocyaapCTBEHHOW perncTpaunm NekapCcTBeHHOro npenapaTa

4719 BETePMHapHOro NPUMeHEHUs pa3paboTymK Takoro NeKapCcTBEHHOMO
npenaparta Wan yrnoJHOMOYEHHOE UM ApYyroe lpnanyeckoe nmuUo (oanee B
HaCToALLEN CTaTbe - 3a9BMTENb) NPeACTaBAAET B YNOJHOMOYEHHbIN
thenepanbHbIN opraH NCNOAHUTENBHON BAACTW, OCYLLECTBASIOWNNA
roCyAapCTBEHHYIO PErncTpaLmio NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB Ans
BETEPUHAPHOr0 MPUMEHEHNS, B 3NIEKTPOHHON hOpMe Uan Ha ByMarkHOM
HOCUTeNe 3asBJIEHNE O rOCYAapPCTBEHHOWN PErMCTPaLUMN JIeKapCTBEHHOIO
npenapaTta 415 BETEPUHAPHOI0 MPUMEHEHMSA, @ TakXXe B NOpPaakKe,
YyCTaHOBJIEHHOM COOTBETCTBYIOLLMM YMOJIHOMOYEHHbLIM hefepalibHbIM OpraHom
NCNOJIHNTEIbHON BNIACTW, B 3JIEKTPOHHON hopMe nan Ha BymMarkHOM HocuTene
HeobxoaMMble LOKYMEHTbI, U3 KOTOPbIX POPMUPYETCS PErMCTPaLMOHHOE [0Che
Ha JIeKapCTBEHHbI NpenapaT 415 BETEPUHAPHOI0 NPUMEHEHMS.

2. B 3aaBneHUN 0 rocyfapCTBEHHON perncTpaLmm neKapcTBEHHO0
npenapaTta 415 BETEPUHAPHOI0 NPUMEHEHMNS YKa3bIBalOTCA:

1) HanMeHoBaHMe 1 agpec 3aaBuTens, paspaboTyunka un

NPoV3BOANTENA JIeKaPCTBEHHOI 0 NpenapaTta 419 BeTepnHapHOro NpUMeHeHus
1 agpec MecTa OCYLLEeCTBeHNA NPOM3BOACTBA JIEKaPCTBEHHOrO NpenapaTa
4719 BETePMHapHOro NPUMeHEHUS (B C/ly4ae Hann4msa HeCKOSIbKMX

YYaCTHMKOB MpoLecca Npon3BoACTBa He0OX0AMMO yKa3aTb KaXkaoro 13

HUX);

2) HaMeHOBaHMe NIeKapCTBEHHOrO npenapaTa A4J19 BEeTePUHAPHOro
npuMeHeHns (MexxayHapoaHoe HenaTeHTOBaHHOE, WK IPYNNMPOBOYHOE, UK
XUMUYECKOe 1 TOProBoe HauMeHOBaHUS);

3) nepeyeHb AENCTBYIOLLMX U BCMOMOraTe/lbHbIX BELWLECTB, BXOAALNX B

COCTaB NEKAPCTBEHHOrO NpenapaTa 415 BETEPUHAPHOI0 NPpUMEHeHus, C
YyKa3aHNEM KOIMYECTBa Ka)KA0oro U3 HuX;

4) nekapcCTBeHHas hopma, L03MPOBKa, CNocobbl BBEAEHNS U

NpPYMeEHEeHNs, CPOK NOLHOCTU SIeKapCTBEHHOr 0 nNpenapaTa 4ns

BETEPUHAPHOI0 NPUMEHEHMS;

5) hapMakoTepaneBTMYecKas rpynna;

6) HeobX0ANMMOCTb NPUMEHEHUNS YCKOPEHHOIN NPOLLeAypPbl SKCNEPTU3bI
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB B LeNsAX rocy4apCTBEHHON perncTpanmm
JIeKapCTBEHHOrO NnpenaparTa;

7) KoMK LOKYMEHTOB, NOATBEPXKAALNX YNAATy rocyaapCTBEHHON
NOLUNHBI:

a) 3a NpoBefeHMe 3KCMNepTM3bl KayeCTBa JIEKapCTBEHHOI0 CPeACTBa U
3KCMEePTU3bl OTHOLLIEHNSA 0XKMAAEMON MOMb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY NMPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOrO NnpenapaTa A5 BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHNS NPU ero
roCyfapCTBEHHOW perncTpaunn;

6) 3a BblAavy perncTpaLMoHHOr0 y40CTOBEPEHNS NNIEKapCTBEHHOMO
npenapaTa;

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru

Ctp.1u36



8) Hann4me cornacus, NPeayCMOTPEHHOr0 YaCTbo 7 HaCToALEN

CTaTbW, €C/IN C MOMEHTA PErncTpaLmm petepeHTHOro NeKaPCTBEHHOO
npenapaTta 415 BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHMNSA MNPOLLJIO MEHEE YeM LeCTb JeT.
3. PerncTtpaunoHHoe 00Cbe B LENsSX 3KCNepPTU3bl IeKapCTBEHHOI0
npenapaTta 415 BETEPUHAPHOI0 NpUMeEHeHNs (opMnpyeTcs U3 Ciegyowmnx
LOKYMEHTOB:

1) Konnsa OOKYMEHTa Ha PYCCKOM $i3blKe, BblAaHHOMO KOMMETEHTHbLIM
OpraHoOM CTpaHbl MPOU3BOANTENS A5 Ka)KA0M MPON3BOACTBEHHON NAOLWAAKN
PerncTpMpyemMoro NeKapCTBEHHOrO NpenapaTa A5 BETEPUHAPHOro
npyMeHeHns (B TOM 4ynucse Aad Npou3BoanTens hapMaLleBTU4eCKon
cybCTaHUMK), 3aBEPEHHOI0 B YCTAHOBEHHOM NOPAAKE 1 MOATBEPXKAAIOLLErO
COOTBETCTBUE NPOU3BOANTENSA PEFNCTPUPYEMOrO SIEKAPCTBEHHOIO NpenapaTa
4019 BeTepMHapHOro npuMeHeHus TpeboBaHnaM nNpasuna Hagexallen
NPOV3BOLACTBEHHOW NPAKTUKK, NMBO KoMK NNLEH3MW Ha NPOM3BOACTBO
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB A1 BETEPUHAPHOIro MPUMEHEHNS 419 POCCMNCKINX
npounsBoauTENen;

2) KOMWS 3aK04eHNS 0 COOTBETCTBUM MPON3BOAUTENS

JIEKaPCTBEHHOrO NpenapaTta A9 BEeTEPMHAPHOr0 NpUMeHeHns TpeboBaHaM
npaBua HaafieXxallen Npon3BoACTBEHHON NPaKTUKW, BbIAAHHOIO
YNOJIHOMOYEHHbIM (hefepasibHbIM OPraHoM UCMOAHUTENbHOM BAACTW NS Ka)KA0W
NpPOW3BOACTBEHHOW MJIOLLAAKN PErMCTPUPYEMOrO IEKAPCTBEHHOMO NpenapaTa
4719 BETEPUHAPHOro NPUMeHeHUs (B TOM Yucse 4aa Npon3BoaMTeNs
thapMaLeBTMYecKon cybcTaHumm), nmbo Konua NMLEH3NU Ha MPON3BOACTBO
JIEKApPCTBEHHbIX CPeACTB OJ15 BETEPUHAPHOro NPUMEHEHNS A1 POCCMINCKNX
npoun3BOANTENEN;

3) NPOEKT HOPMATMBHOIO AOKYMEHTA Ha JIEKaPCTBEHHLIN NpenapaT Ans
BETEPWHAPHOI0 MPUMEHEHMS;

4) DOKYMEHT, COAepXaLLni CeayoLwyo NHHopMaLumnio o

hapMaueBTNYECKON CybCTaHUMM Uan hapMaLeBTMYecknx cybctaHumax,
BXOASALLMX B COCTaB JIEKapCTBEHHOM O NpenapaTa AN BeTePMHAPHOro
NPUMeEHEHNS:

a) HaMMeHoBaHNe hapMaLeBTUYECKON cybCcTaHUMK, ee CTPYKTYpa,

obuune cBONCTBa;

6) HaumeHoBaHMe N afpec NPoOM3BOANTENS;

B) TEXHOJ/I0rMsA NPOU3BOACTBA C ONMCAHWEM CTaaun NPOU3BOACTBA U
MeTO0B KOHTPO/ISl Ha BCEX CTaAmMsaX NPON3BOACTBa;

r) nHoOpMaLUNs 0 NpUMecsXx;

A) cneundmkaumsa Ha hapMaLeBTUYeCKYO CybCcTaHUNIO;

e) onucaHne MeToAuK KOHTPOJIA Ka4yecTBa;

)K) pe3ynbTaTbl aHaAn3a cepuin hapmaLeBTMYeckon cybcTaHumm;

3) NepeyeHb CTaHAapPTHbIX 06pa3LI0B UM BELLECTB, MCMOJb3YEMbIX MPK
OCYLLEeCTBJIEHUN KOHTPOJIS Ka4eCTBa;

1) ONUCaHNe XapaKTEPUCTMK 1 CBONCTB YNaKOBOYHbIX MaTeplasioB 1
YKYMOPOYHbIX CPEACTB;

K) OaHHble 0 CTabunbHOCTMK;

J1) CPOK FO4HOCTW, YC/I0BUS XPaHEHNS;

5) oT4eT 0 pe3ynbTaTax AOKJNHUYECKOro nccaenoBaHms

JIEKapCTBEHHOr0 CpeAcCTBa 415 BETEPUHAPHOIr0 MPUMEHEHNS;
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6) OTYeT 0 pe3ynbTaTax KJAMHUYECKOro nccaenoBaHms

JIEKapCTBEHHOr0 npenapaTa A5 BETEPMHAPHOro NPUMEHEHNS Y KaXXaoro
BMAA XMBOTHbIX, YKa3aHHbIX B MHCTPYKLUW MO BETEPUHAPHOMY MPUMEHEHMIO;
7) NPOEKT UHCTPYKLMMK MO BETEPUHAPHOMY NPUMEHEHUIO

NeKapCTBEHHOro NpenapaTa, CofepxKallen cnefyoLwmne CBefeHNs:

a) HaMMeHOBaHWe NleKapCTBEHHOIr0 NpenapaTa A9 BeTepUHaPHOro
npuMeHeHns (MexxayHapoaHOe HeNaTeHTOBaHHOE, WM IPYNMNMPOBOYHOE, UK
XUMNYECKOE 1 TOProBoe HaMMeHOBaHMS);

6) nekapcTBeHHas popMa C yKazaHMEM HaUMEHOBAHWI 1

KOMMYEeCTBEHHOr0 COCTaBa AENCTBYIOLLMX BELLECTB U Ka4eCTBEHHOIr0 COCTaBa
BCMOMOraTe/IbHbIX BELLEeCTB;

B) OMMCaHWe BHELLHEro BMAa IEKapCTBEHHOr0 npenapaTa ans
BETEPUHAPHOr0 NPUMEHEHMS;

r) hapMakoTepaneBTMYECKasn rpynna JIeKapCTBEHHOr O NpenapaTa Ans
BETEPNHAPHOr0 MPUMEHEHUSA WKW YKa3aHme "romeonaTnyeckmi
JleKapCTBEHHbIN npenapaT";

A) hapMakogMHaMMKa 1 hapMaKoKMHETMKA (3@ NCKIOYEHNEM
(hapMaKOKMHETUNKIN roMeonaTUYeCcKnX IeKapCTBEHHbIX NpenapaTos U
pacTUTENbHbIX IEKAaPCTBEHHbIX NPenapaToB) UAK onNucaHne
NMMYHOBMONOrMYeCKnX CBONCTB IeKapPCTBEHHOrO nNpenaparTa;

€) NokKasaHua ANa NPUMEHEHNS;

)K) NPOTUBOMOKAa3aHMA a5 NPUMEHEHMS;

3) Mepbl NPESOCTOPOXKHOCTU NPU NPUMEHEHUN;

1) yKa3zaHne BO3MOXXHOCTU 1 ocobeHHOCTen NpuMeHeHns y 6epeMeHHbIX
YKMBOTHbIX, Y XXUBOTHbIX B MEPUOL NaKTauun, y NOTOMCTBA XUBOTHbIX;

K) peXxum 0031MpoBaHus, cnocob BBeAEHNS U NPUMEHEHNS, NpK
HeobXxo0A4MMOCTIN BpeMS NpueMa NekapCTBEHHOrO npenapaTa Aas
BETEPUHAPHOr0 NPUMEHEHUS, NPOAO/IKUTENBHOCTb JIEYEHUS;

J1) BO3MOXKHble NoboYyHble OENCTBMUSA, HEXeNaTeNbHblE peakLuun npu
NPYMEHEeHUN NeKapCTBEHHOro NpenapaTa A/ BeTepUHaPHOro NPUMEHEHNS;
M) CUMNTOMbI MEPENO3MPOBKIM, MEPbI MO OKa3aHMIO MOMOLLM NpU
nepeno3npoBKe;

H) B3aMMoAencTBre C APpYrMMun NeKapCTBEHHbIMW NpenapaTaMu 1 (unnm)
KopMamu;

0) hbopMbI BbINyCKa SIeKapCTBEHHOI 0 npenapaTta A/19 BeTeprHapHoro
NPUMeEHEeHNS;

n) ykasaHue (npn HeobxoammocTn) ocobeHHOCTeN 1eNCTBUS
JIEKapCTBEHHOr0 NnpenapaTa A5 BETEPMHAPHOro NPUMEHEHNS NPU NEPBOM
npueme nan Npu ero OTMeHe;

p) onucaHne (Npu HeobxoAMMOCTW) AENCTBUIA BETEPUHAPHOIO Bpaya
(BeTeprHapHoro genballepa), MHOro cneunanucTa B 0bnactn BeTepuHapuy,
BJlagesibLa XXUBOTHOIO MPK NPOMNycke npueMa 04HOM W HECKONbKNX 4,03
JIEKapCTBEHHOrO NnpenapaTa A5 BETEPMHAPHOro NPUMEHEHNS;

C) CPOK FOAHOCTM W YKa3aHue Ha 3anpeT NpuMeHEeHNs

JIeKapCTBEHHOrO NnpenapaTa A5 BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHNS MO NCTEYEHUN
CpOKa rofHOCTH;

T) yCNOBUS XpaHEHNS;

y) YyKa3aHne Ha HeobXxoaAnMOCTb XpaHeHN IeKapCTBEHHOro NpenapaTa
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AN9 BETEPUHAPHOr0 NPUMEHEHUs B MeCTax, HEAOCTYMHbIX ANS LEeTeN;
®) ykasaHue (npy HeobxoaAnMOoCTK) cneuunanbHbiX Mep
NPeaoCTOPOXKHOCTM NPU YHUHYTOXKEHUN HENCMO/b30BaHHbIX IEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB 415 BETEPUHAPHOr0 MPUMEHEHNS;

X) CPOKM BO3MOXKHOMO UCMO0J/Ib30BaHNS NPOAYKLUN XXNBOTHOIO
NPOUCXOXXAEHMNSA MOC/IE BBEAEHNSA XXUBOTHOMY JIEKAPCTBEHHOI 0 NpenapaTa As
BETEPUHAPHOr0 NPUMEHEHNS;

L) YC/JI0BUS OTMYCKa;

4) HAMMEHOBaHMWA 1 agpeca NPON3BOACTBEHHbIX MAOLLALOK
Npou3BOANTENS NEKAPCTBEHHOro NpenapaTta Ans BETepMHAPHOro
NPUMEHEHNS;

L) HaMMeHOBaHWe, agpec opraHM3aLum, ynoJHOMOYEHHON AepXKaTenem
Unn BlagesbLIeM PErNCTPALMOHHOMO YA0CTOBEPEHNS NNIEKAPCTBEHHOIO
npenapaTta Ha MPUHATME NPeTEH3MIN OT noTpebuTens;

8) MpoeKTbl MaKeTOB MEPBMNYHOM YNAKOBKM M BTOPUYHON YNaKOBKU
NEKapCTBEHHOro NpenapaTta AN BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHUS;

9) cnepytolme CBeAEHNA 0 NEKApCTBEHHOM npenapaTe Ans
BETEPUHAPHOr0 MPUMEHEHNS:

a) onucaHne 1 CoCTaB NIekapCTBEHHOr0 nNpenapaTa Ang

BETEPUHAPHOr0 MPUMEHEHNS;

6) onucaHne hapmaueBTUYECKON pa3paboTKu;

B) OMMCaHue npoLecca Npou3BoOACTBA U ero KOHTPONS;

) ONMCaHne KOHTPONS KPUTUYECKMX CTaAunin MPON3BOLCTBA U
NPOMEXYTOYHOW NPOAYKLNY;

1) HaMMeHOBaHMA 1 agpeca pa3paboTymka, AepXKaTens uim Bnagesnbla
perncTpaLmMoHHOr0 y40CTOBEPEHNS IEKapCTBEHHOMO NpenapaTa,
NPON3BOCTBEHHbIX MJIOWAA0K NPON3BOANTENS NIEKAPCTBEHHOI O NpenapaTa
ON9 BETEPUHAPHOI0 NPUMEHEHUS;

e) thapmaLieBTM4eCcKas COBMECTUMOCTb;

K) MUKPOBMONOrnYeckne XxapakTepUCTMKY;

3) MaTepuanbHbIn 6anaHC Ansg NPOM3BOACTBA CEPUN FOTOBOI0O
NPoAYKTa;

1) ONMCaHNe XapaKTEPUCTUK U CBONCTB YNaKOBOYHbLIX MaTEPMAIOB U
YKYMOPOYHbIX CPEeACTB;

K) LOKYMeHTaslbHOe NoATBEPXAeHNe (Banngaumsa) NnpoLeccos u (nnm)
NX OLLEHKa;

N) TpeboBaHNA K Ka4eCTBY BCMOMOraTesibHbIX BELWECTB (CepTudmkar,
cneunguKaumns Ha BCNoMoraTesbHbIe BELWEeCTBa U X 060CHOBaHME);

M) aHaUTUYECKNE METOANKN, NCMOJIb3YEMbIE MPU OCYLLECTBEHUN
KOHTPONS Ka4yeCTBa BCMOMOraTeNIbHbIX BELLECTB;

H) LOKYMEeHTasibHOe MNOATBEPXAEHME (BannaaLmsa) aHannTu4ecknx
METOAMK, NCMOJb3YEMbIX NMPY OCYLLECTBIEHNN KOHTPOJIA KayecTBa
BCMOMOraTe IbHbIX BELLECTB;

0) UH(opMauusi 06 MCNONb30BaHMMN BCMOMOraTeNbHbIX BELWECTB
4e/10BEYECKOr0 N XXMBOTHOIO NMPOUCXOXAEHNS;

n) MHpopmaums 06 MCNoAb30BaHWUM HOBbIX BCOMOraTesIbHbIX BELLECTB;
p) TpeboBaHMA K Ka4eCTBY NEKAPCTBEHHOr 0 NpenapaTa Ans
BETEPUHAPHOro NpUMEHEHNS (cepTudmrkaT, cneLndukaumns Ha NeKapCTBEHHbIN
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npenapaT 1 nx obocHoBaHue);

C) aHaNUTUYeCKne MeTOANKN, UCMOMb3yeMble NPU OCYLLECTBIEHUN

KOHTPOJ151 Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHOro NpenapaTa A4/ BeTepUHapHOro
NPUMEHEHNS;

T) LOKYMEHTaslbHOe NoATBepXAeHWe (Bannjaums) aHaanTn4ecknx
MeTOANK, NCNOJIb3YeMbIX MPW OCYLLECTBIEHUN KOHTPONA Ka4yecTBa
JleKapCTBEHHOr0 npenapaTa 415 BeTePUHAPHOro NpuMeHeHus;

y) LOKYMEHT, NOATBEPKAAIOLLNA Ka4eCTBO IEKapCTBEHHOMO nNpenapaTa
Tpex MPOMbILLJIEHHbIX CepUI (MPOTOKON aHanu3a uian cepTuuKaT aHanmsa),
O[lHa cepus KOTOPOro fo/MKHa coBnafaTb C cepuei obpasua
JIeKapCTBEHHOr 0 npenapaTa, NO4aHHOIr0 Ha perncTpauunio;

) XxapakTepnucTnKa NnpuMecen;

X) nepeyeHb CTaHAAPTHbLIX 06pa3LL0B, NCMOAb3YEMbIX NPU

OCYLLEeCTBJIEHUN KOHTPOJIS Ka4yeCTBa JiekapCTBEHHOro npenapaTa A4ns
BETEPWHAPHOI0 MPUMEHEHMS;

L) faHHble 0 CTabUIbHOCTM NEKAPCTBEHHOrO NpenapaTa Ans
BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHMS;

10) Konusi IOKyMeHTa, coliep Kallero NHhopMaLuo 0 Haandium nnm ob
OTCYTCTBUM (haKTOB perucrpaumm nekapCTBEHHOro npenaparta ais
BETEPMHAPHOIro NPUMEHeHNs 3a npeaenamm Poccunckon Gepepaunn;

11) cornacue B NMCbMEHHON hopMe, NPesyCMOTPEHHOE YacTbto 7
HacTosLLen CTaTbK, B C/ly4ae perucrpaLmm BOCNpon3BeLeHHOro
JleKapCTBEHHOr0 npenapaTa;

12) Konus LOKYMEHTa Ha PYCCKOM A3blKe, 3aBEPEHHOM0 B

YCTaHOBJ/IEHHOM MOpPsAAKe U NOATBEP)KAALLEr0 NMPaBOMOYHOCTb 3aABNEHNS O
roCyfnapCTBEHHOW perncTpaunn JekapCTBeHHOro npenapaTa 4ns
BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHUNS (L0BEPEHHOCTb).

4. Mpy NpoBeLEeHNN YCKOPEHHOW NpoLeaypbl 3KCNepTu3bl

JleKapCTBEHHOr 0 npenapaTa A1 BEeTEPUHAPHOro NpYMeHeHns B LieNsax ero
roCyf[apCTBEHHOW PErncTpaunm MOXXeT NpeacTaBnaTbCa MHopMaumsa,
noay4YeHHas npu NPoOBeAEHNN KJIMHUYECKUX NCCef0BaHNIN IeKapCTBEHHOI0
npenapaTta n onybnKOBaHHas B CMeLMaan3npoBaHHbIX MeYaTHbIX N34aHUAX,
a TakXXe LOKYMeHTbl, cofepxaliue pesysibTaThl MCCNe0BaHns
6103KBNBANEHTHOCTM JIeKapCTBEHHOI 0 NpenapaTa 415 BeTepMHapHOro
NpYMeHeHNs.

5. Ha 3KkcnepTu3sy pasnnyHbIX NeKapCTBEHHbIX (hOPM OLHOr0 1 TOro Xe
JIeKapCTBEHHOrO npenapaTa A5 BeTEPMHAPHOro NpUMeEHEeHNs 3a8BUTENb
npeacTaBNseT OTAesbHble 3a8B/eHNA U PErncTPaLNOHHbIE LOChbe Ha KaXKayIo
JleKapCTBeHHY0 opmy. MNpn ycnoBumn 04HOBPEMEHHON MOAAYM HA IKCMEPTU3Y
O4HOW NIeKapCTBEHHON (DOPMbI C Pa3INYHbIMUK LO3UPOBKON, KOHLEHTpaLnen,
obbemMoM 3aaBUTENb NpeAcTaBAseT 04HO 3afBIeHNE U perncTpaLmoHHoe
L0Cbe C NPUI0XKEHNEM MAKeTOB YNakOBOK Ha KaXkaYylo AO3UPOBKY, KaXXAYH0
KOHLLEHTPaLMIO, KaXXabi 06BEM 1 KaXK10e KOJIMYEeCTBO 403 B YNaKOBKe.

6. 3asBNTENb BMpaBe NPeACTaBUTb N0 COBCTBEHHON NHMLIMATUBE

BMeCTe C 3asBJIeHNeM 0 roCy4apCTBEHHOW perncTpaunm ekapcTBeHHOro
npenaparta 4J19 BETEPUHAPHOI 0 NPUMEHEHNA OOKYMEHThI, MOATBEPXAatoLLme
ynnaTy rocyaapCTBEHHOWN NOLWJNHBI U yKa3aHHble B MyHKTe 7 4acTu 2
HacTosLen cTaTbu. B cnyvae ux HenpencTaBieHUs COOTBETCTBYOLLMNA

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru

Ctp.5u36



YNOJIHOMOYEHHbIV helepasibHbIA OpraH UCMOSHUTESIbHOW BIACTW NPOBEpPSET
(haKT ynnaThl 3aBUTENEM FOCYAAaPCTBEHHON MOLWJIMHBI MOCPEACTBOM
NCNoJsib30BaHMA NHGopMauuy 06 ynnaTte rocy4apCTBEHHON MOLLJINHBI,
copepxawenca B FlocyaapcTBeHHON NHDOPMALIMOHHOM CUCTEME O
rOCYAapCTBEHHbIX Y MyHULMNAAbHbLIX MNaTeXax, Ha OCHOBaHUK
npeacTaBAeHHbIX 3a8BUTENEM KOMUIN OKYMEHTOB, MOATBEPXAAOLWMX yrnaTy
roCyaapCTBEHHOW MOLUIMHbI.

7. He nonyckaeTcsa UCMNoJib30BaHME B KOMMEPYeCKNX Lensax

WH(OpMaLUM 0 pesynbTaTax LOKNNHUYECKUX UCCNeL0BaHNN 1eKapCTBEHHbIX
CPencTB U KINHUYECKNX UCCNeA0BaHNI IeKapCTBEHHbIX NPenapaToB A
BETEPMHAPHOr0 NPUMEHEHUNSA, NPeACTaBeHHON 3aaBMTeneM aas
roCyAapCTBEHHOW PerncTpauunmn JeKapCTBEHHbIX NpenapaTos, 6e3 ero
corfacus B Te4eHue WecTun NeT C AaTbl FOCYAapPCTBEHHON perncrpaumm
pethepeHTHOro eKapCTBEHHOI0 NpenapaTa B Poccuinckon degepaunu.
(CtaTbs B pepakunm denepasnbHOro 3akoHa

0T 22.12.2014 r. N 429-03)
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